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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 43/2006 vp

Hallituksen esitys laiksi siihkoisesta ldikeméi-
riyksestid seki laiksi lddikelain 57 ja 57 a §:n
muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 7 pdivdnd marraskuuta 2006 l&het-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti késiteltdviksi hallituksen esityksen
laiksi sdhkoisestd 1ddkemaardyksestd sekd laiksi
ladkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta (HE
250/2006 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Pekka Jarvinen, sosiaali- ja
terveysministerio

- lainsdddintoneuvos Anna-Riitta Wallin, oi-
keusministerio

- paésihteeri Markku Nenonen, sisdasiainmi-
nisterio

- esittelijdineuvos Arja Myllynpdd, Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus

yliproviisori Erja Eloranta ja tietohallinto-

paéllikkoé Markku Kiiski, Kansaneldkelaitos

- yliproviisori Eeva Leinonen, Ladkelaitos

- tutkimusprofessori Pekka Ruotsalainen, So-
siaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskus

- kehityspdillikkd Ritva Larjomaa, Suomen
Kuntaliitto

- farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura, Suomen
Apteekkariliitto

- sosiaali- ja terveyspoliittinen sihteeri Riitta
Koivuneva, Suomen Diabetesliitto

- varatoiminnanjohtaja Risto Ihalainen, Suo-
men Lédkariliitto ry

- edunvalvonta-asiamies Marja Eronen, Suo-
men Reumaliitto ry

- johtaja Sirpa Rinta, Ladketeollisuus ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettiviksi laki séh-
koisestd lddkemddrdyksestd sekd muutettavaksi
ladkelakia. Ehdotettavalla lainsdéddannolld maa-
riteltdisiin ne vaatimukset, joita tulee noudattaa,
kun lddkemadrdys laaditaan sdhkdisesti ja siirre-
tddn tietoverkkoja pitkin valtakunnalliseen re-
septikeskukseen, jossa olevien tietojen perus-
teella apteekki voi toimittaa potilaalle midratyn
ladkkeen.

HE 250/2006 vp

Sahkoisen ladkemédrdyksen tavoitteena on
parantaa potilas- ja lddketurvallisuutta sekd hel-
pottaa ja tehostaa lddkkeen médrddmistd ja toi-
mittamista. Tdmén toteuttamiseksi perustetaan
valtakunnallisesti keskitetty tietotekninen jér-
jestelmd, johon kaikkien terveydenhuollon toi-
mintayksikoiden ja apteekkien tulee liittyd. Kes-
kitetyn jirjestelmén ansiosta lddkeméddrdys voi-
daan laatia samalla tavalla kaikissa terveyden-
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huollon toimintayksikdissd ja kaikki sdhkoiset
ladkemadrdaykset voidaan toimittaa jokaisesta
apteekista.

Ladkehoitojen toteuttamisen kannalta sdhkdoi-
nen lddkemé&érdys on samassa asemassa kuin pa-
perinen lddkemidrdys. Jos lddkehoito todetaan
tarpeelliseksi, potilasta hoitavan lddkérin tai
hammasladkérin tulee laatia lddkemaérdys yh-
teisymmarryksessd potilaan kanssa. Erona pape-
rille laadittuun lddkemééraykseen on, etté ladke-
madrdys talletetaan reseptikeskukseen eiké sité
anneta potilaalle. Jos potilas ei halua, etta lddke-
madrdys laaditaan sdhkoisesti ja tallennetaan
valtakunnalliseen reseptikeskukseen, on hénelld
oikeus saada sen sijasta perinteinen paperille
laadittu ladkemaérdys.

Perustelut

Jotta sdhkdiselld ladkemadrdykselld saavutet-
taisiin merkittdvia hyotyja ladkitysten hallinnas-
sa, tulee sen kdyton olla laajaa. Sen vuoksi séh-
koinen ladkemddrdys tulisi ottaa kiyttoon kai-
kissa terveydenhuollon toimintayksikoissd ja
apteckeissa. Itsendisind ammatinharjoittajina
toimivien lddkérien ja hammasladkirien ei kui-
tenkaan tarvitse ottaa kdyttoon jarjestelmaa.

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdolli-
simman pian niiden hyvidksymisen ja vahvista-
misen jilkeen. Terveydenhuollon toimintayksik-
kojen ja apteekkien velvollisuuteen ottaa kayt-
toon sdhkoinen ladkemadrdys ehdotetaan kuiten-
kin neljan vuoden siirtymékautta. Esitys liittyy
valtion vuoden 2007 talousarvioesitykseen ja on
tarkoitettu kasiteltdvéiksi sen yhteydessa.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Kunta- ja palvelurakenneuudistusta koskevan la-
kiehdotuksen mukaan valtio ja kunnat laativat
yhteisid standardeja tietojdrjestelmien yhteen-
toimivuuden varmistamiseksi ja edistavét yhdes-
sd uusien tietohallinnon jérjestelmien ja toteutta-
mistapojen sekd sdhkdisten palveluiden kayt-
téonottoa (HE 155/2006 vp).

Kansallista reseptikeskusta ja lddketietokan-
taa yllapitdisi Kansaneldkelaitos, jolle on ehdo-
tettu keskeistd roolia myds samanaikaisesti
eduskunnan késiteltdvind olevassa hallituksen
esityksessé laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
sdhkoisestd  asiakastietojdrjestelmistd  (HE
253/2006 vp).

Sédhkoisen ladkemddrdyksen kdyttdonottami-
nen koko maassa on merkittédva uudistus. Jarjes-
telmén avulla voidaan parantaa ladkkeitd kaytta-
vien potilaiden hoitoa ja helpottaa lddkkeité
madriddvien ja niitd toimittavien terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden tyotd. Valtakunnallinen
reseptitietokanta parantaa mahdollisuuksia poti-
laiden kokonaisldédkityksen hallintaan ja lisda
ladketurvallisuutta. Reseptikeskuksen tietojen
perusteella ladkkeen midradja voi tarkoituksen-
mukaisella tavalla selvittdd potilaan aiemman
ladkityksen ja vélttda paillekkiisten tai yhteen-
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sopimattomien lddkkeiden médrddmisen. Ladk-
keiden hinta- ja korvattavuustiedot ovat myos
jarjestelmdsséd helposti saatavilla, miki edistdd
ladkekustannusten hallintaa.

Ladkemaardyksissd olevat tiedot ovat poti-
laan kannalta arkaluonteisia, minka vuoksi lain-
sdddanndssd on huolehdittava tietojen kayttami-
sestd vain potilaan suostumuksella ja laissa sdi-
dettéviin tarkoituksiin. Potilaan yksityisyyden
suojaamiseksi tarpeelliset suostumus- ja salaus-
menettelyt on sovitettava yhteen kiytdnnon toi-
minnan tarkoituksenmukaisen jérjestimisen
kanssa. Esimerkiksi lddkemadrdyksen salaus tu-
lee toteuttaa teknisesti yksinkertaisella ja jousta-
valla tavalla. Esityksen perusteluissa esimerkki-
nd mainitun reseptikohtaisen nelinumeroisen
tunnuksen kéyttd saattaa aiheuttaa erilaisia
ongelmia kdytdnndn toiminnassa. Salauksen
toteuttamistapaa on valiokunnan kasityksen mu-
kaan syytd vield selvittda.

Séhkoisen ladkemdadrdyksen kdyttdonoton
vapaaehtoisuus yksityislddkareille ja mahdolli-
suus salata sdhkdinen resepti jattdvét potilaille
edelleen mahdollisuuden ladkkeiden vaarinkayt-
to0n joissakin tilanteissa. Toisaalta esitys paran-
taa valvovien viranomaisten mahdollisuuksia
selvittdd lddkkeiden méédrddjien toiminnan



Perustelut

asianmukaisuutta  reseptikeskuksen tietojen
avulla. Jotta potilaiden kokonaisladkityksen hal-
linnasta saadaan tavoitteena olevia merkittivid
hyodtyjd ja védrinkdytokset pystytddn minimoi-
maan, tulee jirjestelmédn olla mahdollisimman
kattava. Valiokunta pitdd tarpeellisena, ettd jat-
kossa selvitetidn mahdollisuudet myos paperi-
muodossa laadittavien lddkeméaérdysten liittdmi-
seksi reseptikeskukseen lddkkeen toimittamis-
vaiheessa.

Jos ldadkkeen noutaa joku muu kuin potilas
itse tai hdnen laillinen edustajansa, edellyttda
potilaan kaikkien ladkeméddrdystietojen antami-
nen apteekista lddkkeen noutajalle lakiehdotuk-
sen 12 §:n mukaan kirjallista suostumusta. Va-
liokunnan asiantuntijakuulemisissa on ehdotet-
tu ilman potilaan suostumusta tapahtuvan tie-
donsaantioikeuden laajentamista kotisairaanhoi-
don tyontekijoihin, jotka noutavat ladkkeitd po-
tilaan puolesta. Valiokunta pitdé lakiehdotuksen
mukaista sddnndstd potilaan yksityisyyden suo-
jan kannalta asianmukaisena, mutta korostaa,
ettd ladkkeen maaradjalla on vastuu muun muas-
sa reseptikeskuksesta saatujen lddkitystietojen
huomioon ottamisesta ladkettd madrattéessa.

Kokonaislddkityksen hallinnan avulla voi-
daan seurata lddkehoitojen toivottujen vaikutus-
ten toteutumista ja estdd haitallisten yhteis-
vaikutusten esiintymisté. Erityisesti ikddntynei-
den potilaiden sairaalapdivisti huomattava osa
johtuu selvitysten mukaan lddkkeiden haitalli-
sista yhteisvaikutuksista. Tarpeeton monilédaki-
tys aiheuttaa lisdksi kustannuksia seka potilaille
ettd yhteiskunnalle. Lakiehdotuksen mukaan tie-
tojarjestelmat ja niitd tukevat ohjelmistot tulee
toteuttaa siten, ettd 1ddkkeitd koskevat tiedot pe-
rustuvat lddketietokantaan ja ettd kaytettdvit oh-
jelmistot ohjaavat lddkkeen valintaa rationaali-
sen lddkehoidon toteuttamiseksi. Valiokunta to-
teaa, ettd jarjestelméd on syyté kehittii niin, ettd
ladkarin kiytettdvissd on mahdollisimman vai-
vattomasti myo0s tieto lddkkeiden keskindisisté
vaikutuksista.

Jarjestelmdn kéyttoon ottamiseen liittyy
huomattavaa tiedotustarvetta, koska sdhkoinen
asiointi terveydenhuollossa merkitsee suuria
muutoksia sekd kansalaisten ettd terveydenhuol-
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lon toimijoiden kannalta. Valiokunta toteaa, etté
lain voimaantulon siirtyméajan pituus on tiltd
kannalta tarkoituksenmukainen. Uudistuksen
mukanaan tuomat taloudelliset ja potilasturvalli-
suuteen liittyvdt hyodyt ovat kuitenkin niin mer-
kittavid, ettd sdhkoisen ladkemddrdyksen kayt-
toon ottamista on syytd mahdollisuuksien mu-
kaan kiirehtid jo ennen voimaantulosddnnokses-
sé asetettavaa takarajaa.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. lakiehdotus

I luvun 1 §. Lain tarkoitus. Valiokunta ehdot-
taa lain tarkoituksen selkeyttimistd siten, ettd
sdhkoisen ladkemadrdysjirjestelmén toteuttami-
sen tarkoituksena on potilas- ja lddketurvallisuu-
den parantaminen ja lddkkeen méédrddmisen ja
toimittamisen tehostaminen.

2 luvun 10 §. Lddkemddrdyksen korjaaminen,
mitdtoiminen ja uudistaminen. Pykédldn 2 mo-
mentissa ehdotetaan selvyyden vuoksi mainitta-
van, ettd ladkkeen madrddja voi mitdtdida ladke-
médrdyksen ilman potilaan suostumusta poti-
laan antamien virheellisten tietojen lisdksi sil-
loin, kun lddkemairiys on laadittu pakottamalla.

4 luvun 15 §. Tietojen luovuttaminen viranomai-
sille. Lakiehdotuksen tarkoituksena ei ole ollut
mahdollistaa Kansaneldkelaitoksen reseptitieto-
jen luovutusta 15 §:ssd nimenomaisesti sdddet-
tyd laajemmin. Valiokunta ehdottaa 3 momentin
tdydentdmista siten, ettei Kansanelédkelaitos voi
luovuttaa tietoja muussa laissa sdddetyn tiedon-
antovelvollisuuden tai -oikeuden perusteella.

Valiokunta ehdottaa pykéldén lisattavaksi uu-
den 5 momentin, joka mahdollistaa reseptitieto-
ja koskevien yhteenvetojen laatimisen ja luovut-
tamisen ladketurvallisuuden sekd lddkehoidon
kustannusten ja hyotyjen selvittimiseen. Har-
kinta yhteenvetotietojen sisdllostd on sddnnok-
sen perusteella Kansanelédkelaitoksella.
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4 luvun 17 3. Katseluyhteys (Uusi). Valiokun-
nan saaman selvityksen mukaan potilaille on tar-
koitus luoda sdhkdinen katseluyhteys resepti-
keskuksen heitd itseddn koskeviin tietoihin.
Vaikka lainsdddéntd ei sindnsd estd katselu-
yhteyden luomista, valiokunta ehdottaa, etté
asiasta sdddetddn uudessa 17 §:ssd, jolloin
lakiehdotuksen 17 §:n ja sen jélkeen tulevien
sddanndsten numerointi muuttuu. Sdénndksen pe-
rusteella sosiaali- ja terveysministerid voisi
myds sditdd asetuksella tietojen antamistavasta.

5. luku. Erindiset sddnnokset. 5 luvun pykali-
numerointi muuttuu 4 lukuun lisittdviksi ehdo-
tetun uuden 17 §:n johdosta.

5 luvun 20 (19) §. Sihkéisen lddkemdcdrduksen
tietotekninen toteutus. Pykdldin 1 momentin 3
kohtaan ehdotetaan teknisté tarkistusta.

5 luvun 24 (23) §. Ohjaus, seuranta ja valvonta.
Pykildn 2 momenttia ehdotetaan tdsmennetti-
viksi siten, ettei sddnnoksessd mainittujen viran-
omaisten valvonta- ja ohjaustoimivaltaa ole tar-
koitus tdssd yhteydessd muuttaa.

5 luvun 25 (24) §. Maksut. Pykdlda ehdotetaan
tdydennettiviksi siten, ettdi myos Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen varmennepalve-

Paatosehdotus

lut olisivat maksullisia. Maksun suuruutta kos-
keva virke ehdotetaan muutettavaksi valtion
maksuperustelain vastaavan sddnnoksen mukai-
seksi.

5 luvun 26 (25) §. Rangaistussddnnés. Pykildn
1 momenttia ehdotetaan tdsmennettdviksi vas-
taamaan paremmin sdfdnnoksessd viitattujen
lainkohtien siséltdd. Uuteen 2 momenttiin ehdo-
tetaan otettavaksi tarpeelliset viittaukset rikos-
lain rangaistussdanndoksiin.

6 luvun 28 (27) §. Siirtymdsddnnés. Siirty-
mésdidnndstd ehdotetaan selkeytettivéksi siten,
ettd sdhkoisen lddkemadrdyksen kiyttoon otta-
minen ja reseptin salaamista koskeva 8 § tulevat
voimaan neljin vuoden siirtyméajan jélkeen.

Piiitosehdotus

Edellé esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd 2. lakiehdotus hyviksytddan muutta-
mattomana ja

ettd 1. lakiehdotus hyviksytddn muutet-
tuna (Valiokunnan muutosehdotuk-
set).



Paatosehdotus

Valiokunnan muutosehdotukset

1.
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Laki

sihkoisesti lidkemaidriyksesti

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku

Yleiset sadnnokset

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa poti-
las- ja lddketurvallisuutta sekd helpottaa ja te-
hostaa lidkkeen mddrddmistd ja toimittamista
toteuttamalla jérjestelmi, jossa potilaan ladke-
médrdykset voidaan tallettaa sdhkoisesti valta-
kunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa resepti-
keskukseen talletetut ladkeméérdaykset voidaan
toimittaa potilaalle hinen haluamanaan ajankoh-
tana hénen valitsemastaan apteekista. Resepti-
keskukseen talletetut ladkemédraykset mahdol-
listavat potilaan suostumuksella hénen koko-
naislddkityksensd selvittimisen ja huomioon
ottamisen lddkehoitoa toteutettaessa. Lisdksi
reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon koottuja
tietoja voidaan hyodyntdd terveydenhuollon
viranomaistoiminnassa.

2—4§
(Kuten HE

2 luku

Sihkoisen liikeméairiyksen laatiminen ja si-
silto

5—9§
(Kuten HE)

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja
uudistaminen

(1 mom. kuten HE)

Potilasta hoitava lddkkeen maarddjd ja 1a4k-
keen toimittaja voi potilaan allekirjoittamalla
suostumuksella mitdtdidd reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun
ladkemésdrayksen. Ladkemddrdyksen laatija voi
tehdd mititdinnin ilman potilaan suostumusta,
jos ladkemddrdys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla. Lisdksi lddkemidrdys
mitdtdidddn, jos henkild, jolle lddke on méérat-
ty, on kuollut.

(3 ja 4 mom. kuten HE)

3 luku
Sidhkoisen liikeméiiriyksen toimittaminen
11jal12§
(Kuten HE)
4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja
potilaan tarkastusoikeus

13ja 14§
(Kuten HE)



StVM 43/2006 vp — HE 250/2006 vp

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Kansaneldkelaitoksen oikeus saada resepti-
keskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
madridytyy sairausvakuutuslain (1224/2004) 19
luvun 1 §:n perusteella. Kansaneldikelaitos ei
mydéskddn saa antaa tietoja edelleen sille muus-
sa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai
tiedonanto-oikeuden perusteella.

(4 mom. kuten HE)

Kansaneldkelaitos saa laatia ja luovuttaa yh-
teenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevista tiedoista, joilla voi olla merkitystd
lddketurvallisuuden sekd lddkehoidon hyotyjen
ja kustannusten selvittdmisessd. (Uusi)

16 §
(Kuten HE)

17 § (Uusi)
Katseluyhteys

Taysi-ikdiselle potilaalle annetaan sdhkéisen
katseluyhteyden avulla tiedot hdnen reseptikes-
kukseen tallennetuista lddkemddrdyksistddn
sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toimitusmer-
kinndistd.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd poti-
laan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan sdd-
tdd siitd, miten tiedot annetaan katseluyhteyden
kautta.

5 luku

Eriniiset sidnnokset

18 (17)ja 19 (18) §
(Kuten HE)

Paatosehdotus

20 (19) §

Sdhkdisen lddkemddrdyksen tietotekninen toteu-
tus

Sahkdinen ladkemaardys tulee toteuttaa siten,
etta:

(1 ja 2 kohta kuten HE)

3) vain tdmén lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten ja madrdysten mukainen ladkemad-
rdys ja sithen liittyvit toimitustiedot saadaan
siirtdd reseptikeskukseen;

(4—7 kohta kuten HE)

(2 mom. kuten HE)

21—23 (20—22) §
(Kuten HE)

24 (23) §
Ohjaus, seuranta ja valvonta

(1 mom. kuten HE)

Tietosuojavaltuutettu, Ladkelaitos, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus sekd lddninhalli-
tus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille sddde-
tyn toimivallan mukaisesti timan lain noudatta-
mista.

(3 ja 4 mom. kuten HE)

25(24) 8§
Maksut

Sahkdisen lddkemadrdyksen laatiminen ja toi-
mittaminen, tdssd laissa tarkoitettu varmentami-
nen sekd reseptikeskuksen, reseptiarkiston ja
ladketietokannan tietojen kéyttdo ovat maksulli-
sia. Maksut méérdtian sosiaali- ja terveysminis-
teridon asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannus-
ten mddrdd.

26 (25) 8§
Rangaistus- ja viittausséddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta rikkoo tdmaén lain 11, 13 tai 14 §:n tiedon-



saantioikeutta ja tietojen kdsittelyd koskevia
sddnnoksid ja siten vaarantaa potilaan yksityi-
syyden suojaa tai hdnen oikeuksiaan, on tuomit-
tava, jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, sdhkdisestd 1adkemaarayk-
sestd annetun lain rikkomisesta sakkoon.
Rangaistus tietomurrosta sdddetdidn rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus
henkilorekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun I tai
2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla
laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta. (Uusi)
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6 luku
Voimaantulo ja siirtymisainnokset

27 (26) §
(Kuten HE)

28127 8§
Siirtymdsddnnos

Edelld 27 §:ssd sdddetystd poiketen (poist.)
sdhkdisen ladkemadrdayksen salaamista koskeva
8 § ja sdhkéisen lddkemddrdyksen kdyttoonot-
toa koskeva 23 §:n 1 momentti tulevat voimaan
neljidn vuoden kuluttua timén lain voimaantulos-
ta.

(2 mom. poist.)

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan perid
neljidn vuoden kuluttua timén lain voimaantulos-
ta.

(3 mom. kuten HE:n 4 mom.)

Helsingissé 29 pdivand marraskuuta 2006

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Valto Koski /sd

vpj. Eero Akaan-Penttild /kok

jas.  Sirpa Asko-Seljavaara /kok
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /r
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk
Aila Paloniemi /kesk

Valiokunnan sihteeriné on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Leena Rauhala /kd
Juha Rehula /kesk
Paula Risikko /kok
Arto Seppald /sd

Osmo Soininvaara /vihr
Tapani Tolli /kesk
Erkki Virtanen /vas
Tuula Viitdinen /sd.
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